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CONNETTORE PER DIALISI PERITONEALE MONOUSO 
ANTICONTAMINAZIONE CON SICUREZZA OTTENUTA RENDENDO 
L'ESTRAZIONE DEL PIN USATO AUTOMATTZZATA CON CLIP 
PORTAPIN INTEGRATA NEL DISPOSITIVO SU PIATTO ROTANTE. 
DISPOSITIVO CON UN SOLO FORO PERIMETRALE DI CONTATTO 
CON LA LINEA CATETERE PERITONEALE, E CON PIN POLARIZZATO, 
DEI LATT PROTETTO E NON PROTETTO DALLA CONTAMINAZIONE. 

TTtolo dell' invenzione: CONNETTORE CERASOLI EVOLUTO 
Nome del richiedente: CERASOLI PAOLO 

* 

* In neretto le peculiarita' uniche di questo brevetto che si distinguono 
dal precedence brevetto dello stesso autore dal titolo * Connettore 
Cerasoli" a sua volta distinguentesi dal sistema Stay-safe della Ditta 
fedesca Fresenius. 

DESCRIZIONE del CANiPO di APPLICAZIONE 

La presente invenzione si rif erisce al campo sanitario special istico 
nef rologico, ed e' diretto a perf ezionare la sicurezza di connes- 
sione del paziente che eff ettua la dialisi peritoneale, operando 
alcune modif iche sostanziali ad un connettore di scambio 



peritoneale ideato in precedenza dallo stesso autore . 




Motivazioni del progetto : 



-II primo problema del trattamento dialitico peritoneale sono le infezioni : 
ospedalizzazione, perdita di permeabilita' della membrana 
peritoneale a causa della sclerosi seguita alia sepsi e conseguente 
"drop-out" dalla metodlca sono le f requenti conseguenze. 

-L T uriico sistema di connessione con potenzialita' di copertura anti- 

contaminazione al 100% e' stato presentato con il Brevetto Cerasoli 
del 02- 2004. Quel sistema peraltro, pur avendo risolto con il sistema a 
molla e mandrino il problema di rimuovere il pin usato di ostruzione, 
poteva presentare problemi di leakage perimetrali al corpo del dispo- 
sitivo, oltre ad avere due buchi perimetrali (in rapporto alle due po- 
sizibni del cursore esterno). 

Questa nuova invenzione, razionalizza il connettore Cerasoli spostan- 
done il movimento rotatorio (necessario alia estromissione del pin 
usato dalla linea di carico-scarico) all* interno del dispositivo stesso. 
In piu' in questa soluzione, il pin si presenta, con il suo porta-pin 
usato, come un oggetto studiato unitariamente in maniera da 
sigillare, all'atto dell' estromissione del pin usato, la porzione infetta 
distinguendola dalla porzione sterile che non puo' veicolare 
contaminanti . 

- II razionale di questa invenzione e' data dal fatto che la scelta della 

metodica dialitica peritoneale e' subordinata oggi a stringenti condizioni 
social it 

ad un paziente con livello socio-economico scadente ( igiene carervfe, aree 
domiciliari scarse per ricavarne una zona a "contaminazione controllata", 
livello culturale o condizioni legate all' eta' di scarsa vigilanza ) sara' fa- 
cilmente proscritta questa metodica, per ragioni non primariamente lega- 
te alia condizione del paziente, ma relative alia sicurezza della metodica. 

-L' obiettivo dovrebbe essere raggiunto nel dispositivo prima che sul paziente: 
essendo la dialisi peritoneale una metodica sanitaria dedicate a problemi 
statisticamente piu' f requenti nella terza e quarta eta', quindi in momenti 



in cui la compliance attitudinale e mentale del Paziente e' spesso scarsa, 
nel programmare obiettivi di sterilita', semplicita' d'uso, sicurezza, si 
dovrebbe prescindere dal considerare I'apporto del Paziente. 
La totalita' degli obiettivi dovrebbe essere raggiunta dal dispositivo di 
per se stesso. Di piu' : il Paziente dovrebbe essere usato semplicemente 
come f onte di tests per il sistema in modo da migliorare gli aspetti di 
rischio sanitario. 



DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E FUNZIONAMENTO 

©II dispositivo e' costituito da una porzione pertinente il catetere peritoneale ed 
una porzione pertinente le sacche di carico-scarico. 

La porzione relativa al catetere peritoneale e' conf igurata come un particolare 
set (della durata di sei o piu' mesi, a secorxda del materiale di fabbricazione), ad 
una delle cui estremita', intorno al catetere, e' situato un mandrino con 
impugnatura per le dita; il mandrino ha all' estremita' un sistema di bloccaggio con 
il dispositivo di scambio, tramite attacco luer-lock con "click" di conf erma 
termine avvitatura. 

Questo mandrino, che circonda il catetere peritoneale chiuso dal pin, viene 
connesso al dispositivo di scambio, che e' la porzione disposable del dispositivo ed 

^ costituito dalle sacche di carico-scarico e dal ripartitore dei f lussi. 

^ina volta comesso al dispositivo di scambio il mandrino anzidetto permette, 
essendo spinto dalle dita del paziente che si sta' connettendo, di far scorrere in 
avanti I' estremita' del catetere, in modo da f aria penetrare in una sede opposite 
del dispositivo di scambio. 

Questo movimento, fa posizionare il pin inserito alia fine del precedente ciclo di 
dialisi, nel portapin usato, che e' un piccolo vano sigillato r'tcas/ato nel dispositivo 
di scambio. Tale portapin usato, in questo brevetto e' stericamente omogeneo 
alia forma del pin, ed incorpora degli o-ring di tenuta che ne rendono 
I'unione con il pin sigillante. Tale sigillatura chiude anche eventual i 
contaminant!' all' interno di tale clip portapin (vedi disegno n° 2 ) 



Di fatto il fondo corsa dell' estremita* del catetere, raggiunto con la 
pressione delle dita, aggancia il pin usato alia clip ritentiva e lo sigilla 
def initivamente. (di segno n° 6) 

Una molla elastica (in plastica o metallica, elicoidale o non convenzionale), alia 
cessazione della forza delle dita che spingono il catetere vincolato al mandrino, 
contro il dispositivo, retrae l'estremita' del catetere indietro (disegno h° 7 ) 
II pin peraltro, rimane agganciato alia clip ritentiva e viene pertanto estratto 
dal catetere. 

II catetere peraltro, che gia' da prima dell' estrazione del pin e' collegato alia 
camera chiusa del dispositivo di scambio e' totalmente protetto dalle 
contaminazioni. II vano ricavato nel dispositivo di scambio per accettare il pin 
usato, e' inoltre riempito di spugna al gel di Povidone. Questo gel bagna I'esterno 
9de\ catetere arxcora chiuso dal pin usato all' atto dell' inserzione 
nel dispositivo, riducendo la carica batterica dell' esterno del catetere, come 
ulteriore, aggiuntivo sistema di sicurezza in caso di dislocazione accidentale del 
pin dal portapin. 

A questo punto il piatto ospitato dentro il dispositivo di scambio, che 
contiene il portapin usato, puo' ruotare sul suo asse, comandato con un 
manipolo dal di fuori del dispositivo, allineando il nuovo pin che verra' inserito 
alia fine del ciclo, all' estremita' del set/catetere ( disegno n° 8 ). ^JiL_^^ 
raggiunge quindi la posizione atta ad iniziare il nuovo ciclo di scam\^>^^M^m 
peritoneale nelle varie fasi (scarico, carico, sosta, scarico), 
ma senza movimenti esterni al dispositivo 





h pratica il dispositivo di scambio ha un solo buco perimetrale, che 
alter not ivamente e' deputato prima a raccogliere il pin usato in un vano 
stagno ricavato nel corpo del dispositivo stesso, poi mette in comunicazione 
senza ostruzioni l'estremita' del set del catetere peritoneale con il corpo del 
dispositivo di scambio e quindi con le sacche di carico/scarico . Questa 
caratteristica rende estremamente piu' sicuro il collegamento tra catetere e 
dispositivo di scambio differenziando il sistema da tutti i suoi predecessor i . 
Come ulteriore "utilita" di questo sistema, c'e' un tamburo coassiale con I'asse 
di traslazione del catetere dentro il mandrino, presente anche nella vecchia 
versione del "Connettore CerasoU", sebbene meno omogeneamente integrato al 
mandrino del catetere, che ruotando sul suo asse spinto da cremagliere elicoidali 
ricavate dal manicotto di irrigidimento del catetere, con la demoltiplicazione di 



un piccolo ingranaggio anch'esso elicoidale, mostra con un segnale visivo, dopo il 
giusto numero di cicli di estrazione pin usato (e quindi di cicli di dialisi) la 
necessita' di sostituire il set. Tale segnale e' dato da un fascia di colore rosso che 
progressivamente si mostra piu' ispessita con la rotazione sul suo asse. II moto 
impresso dalle cremagliere elicoidali sul tamburo mostracicli e' in un solo senso, 
poiche al tornare indietro del catetere nel tamburo, I'ingranaggio non trasmette 
il moto disaccoppiandosi dal suo ingranaggio condotto (non si avrebbe altrimenti 
progressione dell' indicatore. 

■"*v. - — 



Quadro sinottico delle varie fasi in rapporto alle condizioni di sterilita' 

♦=ase 1° : il set/catetere e' chiuso dal pin inserito alia fine dell' ultimo ciclo: 

Interno catetere sterile 

Esterno catetere infetto (perche' alia fine del precedente ciclo il set 
e' stato disconnesso dal dispositive ed ha preso aria, sebbene subito 
chiuso da un tappo al gel di Povidone. 
Fase 2° : il set/catetere e' collegato con il luer-lock del dispositivo di scambio 

con membrana a f rattura: 
Interno catetere sterile 

Esterno catetere infetto, che, dopo aver perforato un diaf ramma di 
sterilita' che attua una rimozione meccamca di eventuali contaminanti 
grossolani, va ad inf ettare una camera stagna, contenente 
^ del gel al Povidone con doppia f unzione lubrif icante e disinf ettante. 

L'esterno del catetere, teoricamente infetto, viene 
immerso nel portapin con gel di Povidone, dove deposita il pin usato 
inserito alia fine del ciclo precedente. La presenza del gel riduce la 
carica batterica dell' esterno del catetere, la sigillatura ne annulla i 
rischi di diff usione di eventuali contaminanti. 
Fase 3° : il set/catetere, collegato al dispositivo di scambio, viene retratto in- 
dietro perdendo la protezione del pin che lo ostruisce: 
Interno catetere sterile, ma vulnerable 

' Esterno catetere infetto, ma bloccato a filo del perimetro esterno 
del dispositivo con spazio morto virtual mente nullo. II canale 
attraversato dall* esterno del catetere e' poi lubrif icato e 



sanitizzato da gel al povidone precaricato in quel punto. 




II catetere e' protetto dalla contaminazione del suo interno, sebbene 

aperto, dai seguenti aspetti: 



1) I'estremita' del catetere e' aperta si, ma non all' esterno, per cui non 

ci so no f lussi d'aria che potrebbero veicolare microorganismi, contatti 
tra material i o spostamenti contaminant i 

2) I'interno del catetere ha avuto una estrazione da dentro a fuori, del pin 
usato, in ambiente a con intercapedine ridottissima, verniciata di gel 
disinfettante, quindi senza verosimili f lussi d'aria. 

3) la disconnessione del pin dal catetere si e' avuta una volta che I'estre- 
mita' dello stesso e' parzialmente rientrata indietro nel mandrino, 

W protetta da un paio di "schermi"cilindrici coassiali (a guisa di elementi 

di cannocchiale). Di tali paratie cilindriche, la piu' interna e' 
giustapposta al catetere con spazio morto virtualmente nullo, la piu' 
esterna, che sopravanza la lunghezza del catetere peritoneale in 
posizione di riposo, forma una zona protetta dai f lussi d'aria 
quando il catetere peritoneale , con il suo mandrino, pur chiusi dal 
pin, sono sconnessi dal dispositivo di scambio. 



Fase 4° : if set/catetere , collegato al dispositivo di scambio, effettua gli 

scambi di liquido, con I'estremita' aperta: 

. Interno catetere sterile. 

Esterno catetere nel la medesima situazione precedente 
II rischio, essendo I'ambiente sterile, rlmarxe quello legato alia primi- 
tiva possibile contaminazione esterna dell' esterno del catetere 
L'orifizio esterno del set del catetere e* pero' giustapposto all' 
apertura del dispositivo di scambio dall' inlzio della connessione, 
cost" da mantenere un isolamento tra il canale interno dove 
scorrera' il dializzante/dialisato, e I'esterno del tubo. 



Riassumendo i vantaggi di tale tipologia di connessione, si puo' considerare come : 





1) II catetere e' sempre chiuso da un pin mentre non e' in uso. 

2) L'interno del catetere in quanta chiuso in modal ita' stagna da un pin sterile con 
O-ring di tenuta, e' virtualmente sterile anch'esso. 

3) La connessione awiene in un ambiente sterile monouso, con ulteriore 
protezione di una membrana di perforazione che si \acera all' atto del la 
connessione. 

H) La perforazione del la membrana, non mette in comunicazione il catetere con la 
linea di scambio peritoneale, ma con una camera stagna sigillata, atta a 
contenere il solo pin usato. 

5) Tale camera per il deposito del pin usato ha anche la funziane di Zona-Filtro 
anticontaminazione (a guisa della logistica delle camere sterili). A corroborare 
tale azione la presenza del gel di Povidone e I'effetto disinf ettante meccanlco- 
chimico del qel disinf ettante ma anche "legante" di eventual i contaminants 

6) II perimetro esterno del dispositivo ha un solo buco con un ben minore rischio 
di contaminazione rispetto al precedente dispositivo a due buchi 

7) II f lusso di liquido dializzante (nei due sensi), si ha soltanto nell' interno del 
dispositivo senza trasf erlmento meccanico di contaminants da parte dell' 
estremita' del catetere, poiche tale estremita' e' retratta, non tocca il corpo 
del piatto rotante entro il dispositivo ed e' vincolato a f ilo perimetrale esterno 
del dispositivo. 

8) II movimento del portapin usato e dentro al dispositivo, poiche' il portapin e' 
vincolato ad un piatto rotante interno, per cui, stante la sigillatura del pin 
usato nel portapin, non si ha trascinamento di contaminanti. 

9) L'estremita' del catetere chiusa dal pin e disconnessa dal dispositivo di 
scambio, e' protetta nella sua superf icie esterna, dad' essere retratta nel 
mandrino e dalT essere schermata perimetralmente. 



Conclusione: 

data la presenza di un solo buco perimetrale al dispositivo di scambio, 




data I'assenza di movimenti del catetere-mandrino dopo la connessione, 
data I'atmosf era chiusa in cui si attua I'apertura della punta del catetere, 
data la mancanza di f lussi d'aria contaminata per la mancanza di spazi morti 

nocivi comunicanti con I'esterno, 
dato il pretrattamento da parte della spugna al Povidone della superficie 

esterna del catetere in entrata nel dispositivo, cosi' da steriliz- 

zare/rimuovere eventuali contaminanti presenti, 
dato il movimento inter no-ester no con il quale viene attuata I'estrazione 

del pin usato, 

dato il contatto stretto che si crea tra I'estremita del catetere ed il foro di 

comunicazione con il corpo del dispositivo di scambio, 
dato la caratteristica unione sigillata tra la porzione potenzialmente inf etta 
del pin usato e la clip portapin-usato che racchiude eventuali contaminanti 
in una struttura a sarcofago, 
con ogni evidenza la contaminazione dell' interno del catetere appare 
estremamente improbabile. 



MATERIALI E INDUSTRIALIZZAZIONE 

II dispositivo consta di due porzioni. La prima, razionalizzata 
industrial izzazione, non dovrebbe discostarsi come costi, dal sistema a cursore 
Stay-Safe Fresenius gia' in uso. 




I tappo sterile estrattore del pin sarebbe gia incluso nel dispositivo 
con un pur minimo risparmio di steri I izzazione e confezionamento sterile. 

La sol idar izzazione dell' estremita' del catetere peritoneale (generalmente in 
silicone purissimo) in modo da conseguire il rxecessano irrigidimento per poter 
inf iggere il pin usato nel porta-pin del dispositivo di scambio, puo' essere 
convenientemente attuata con tubo termoretraibile che avvolge il catetere in 
silicone. 



II cursore plastico del movimento di rotazione del piatto portapin-usato nel corpo 
del dispositivo di scambio, puo' essere integrato nel cursore che attualmente 
comanda le fasi di scambio, poiche' il portapin e' su piatto rotante intern 



* 



dispositivo; come dire aggiungere uno stop in piu' alle quattro posizioni attuali del 
dispositivo. Dopo la prima posizione pertinente all' estrazione del pin usato nella 
sede opposite, il piatto portapin-usato interno al dispositivo rimarrebbe bloccato, 
e la porzione centrale, simile alia attuale, svincolata dalla porzione perimetrale, 
agirebbe come gestore di connessione. 

Con tale ingegnerizzazione, peraltro semplice, i costi del corpo del dispositivo di 
scambio sarebbero analoghi agli attuali. 

II mandrino di connessione, tutt'uno con il set di connessione paziente, puo' 
essere industrializzato a diversi livelli di costo: un modello minimale, con semplice 
manipolo e molla coassiale con catetere solidarizzato che scorre al suo interno, 
puo' tranquillamente rientrare nei costi attuali di un set paziente. 
^fconsiderando pero' la durata del set che e' mediamente di sei mesi, il costo del 
set che e' da sempre stato elevato, le spese per accessor] (vedi Deblock Baxter) 
che con questo sistema risultano inutili, si potrebbe ipotizzare anche una 
maggiore complessita' produttiva, dotando il sistema-mandrino del contascambi a 
tamburo, un plus agevolativo per paziente e medici, che ripagherebbe con tali 
vantaggi la maggiore spesa necessarla alia sua industrial izzazione. 

RIVENDICAZIONI del BREVETTO "CONNETTORE CERASOLI" 




1) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che il 
catetere e' sempre chiuso da un pin mentre si college al paziente. 

2) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che non solo 
I'introduzione del pin di chiusura catetere, ma anche I'estrazione di 
quello usato prima dell' inizio di un nuovo ciclo di dialisi e' una 
procedura che si attua in uno spazio totalmente isolato dall* ambiente 
in cui opera il paziente. 

3) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che il 
movimento rotator io (necessario alia estromissione del pin usato 
dalla linea direttrice di carico-scarico) ed il suo "parcheggio" in una 
posizione neutra che non interferisce con i flussi di liquido nei due 
sensi, ne' con I'introduzione del nuovo pin, e' spostato all' 'nJlgg^del 
dispositivo stesso. 



4) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che in 
questa soluzione, il pin si presenta, con ii suo porta-pin. usato, 

come un oggetto studiato unitariamente in maniera da sigillare, all'atto 
dell' estromissione del pin usato, la porzione inf etta distinguendola 
dalla porzione sterile che non puo' veicolare contaminanti. II pin ed il 
suo portapin sono geometricamente sterici compenetrandosi 
totalmente. 

5) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che I'interno 
del catetere in quanto chiuso in modalita' stagna da un pin sterile con 
O-ring di tenuta, e' virtualmente sterile anch'esso sia prima della 
connessione che dopo la disconnessione. 

6) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che la 
corxness ione/d isconness ione , avvenendo totalmente in un ambiente 
sterile monouso, isolato dall'esterno, con ulteriore protezione di una 
membrana di perforazione, non e' piu' legato alle condizioni di sterilita' 
della persona che effettua lo scambio. 

7) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che la 
perforazione della membrana, non mette in comunicazione il catetere 
con la linea di scambio peritoneale, ma con una camera stagna sigillata, 
atta a contenere il solo pin usato. 

8) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che tale 
camera per il deposito del pin usato ha anche la f unzione di Zona- 
Filtro anticontaminazione (a guisa della* logistica delle camere sterili). 
A corroborare tale azione la presenza del gel di Povidone e I'ef f etto 
disinf ettante meccanico-chimico della spugna imbevuta. 

' 9) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che la 
rotazione del punto di deposito del pin usato e corrispondentemente 
del punt o in cui si attua I'allineamento del catetere con la via di f lusso 
, ... della soluzione dializzante (nei due sensi), si ha in ambiente interno al 
dispositivo senza possibilita' di trasferimento meccan'ico 




contaminant i da parte dell' estremita' del catetere, poiche tale 
estremita' e' immobile, retratta nel suo mandrino, e non tocca il piatto 
che ruota perimetralmente verso la posizione di parcheggio del 
portapin usato 

10) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che 
I'estremita' del catetere chiusa dal pin e disconnessa dal dispositivo di 
scambio, e' protetta nel la sua superf icie esterna, dall' essere retratta 
nel mandrino. 

11) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che, 
essendo il tappo estrattore integrato nel dispositivo, si risparmia la 
produzione di tale tappo che consta di un tappo in plastica con clip 
inserita di materiale sintetico diverso, di una spugna al Povidone, di 
un copritappo di sicurezza e di un imballo sterile. 

12) Questo brevetto di invenzione e' caratterizzato dal fatto che il 
mandrino a molla (precedente Brevetto Connettore Cerasoli) si 
collega solidamente al corpo del dispositivo di scambio, senza 
rischi di movimento che dislochino gli allineamenti mettendo a 
repentaglio la sicurezza dello scambio peritoneale o ostruiscano i 
f lussi di liquido nei due sensi (paziente dispositivo e viceversa). 
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D1SPOSITIVO Dl SCAMBIO 
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CATETERE SPINTO IN AVANTI, TR AMITE 
USATO NEL PORTAPIN DEL DISPOSITIVO 



IL MANDRINO, AD AGGANCIARE IL PIN 
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ROTANTE ALL'INTERNO DEL DISPOSITIVO 



PIATTO 

USATO ED HA PREDISPOSTO 
ALL'INSERIMENTO ALLA FINE DEL CIC1LO 



CHE HA ALLONTANATO IL PIN 
IL NUOMO PIN NELLA POSIZIONE ATTA 
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